Iniciativa estratégica de salud
en Lupus Eritematoso Sistémico

1. TITULO:

“POR UN CONSENSO NACIONAL EN LA MEDICION DEL LES”

2. RESUMEN

Este proyecto nace con el objetivo de alcanzar un consenso nacional de expertos, tanto
en las definiciones de actividad del LES que deben medirse en el seguimiento de los
pacientes, como en las herramientas/escalas/ indices, que debe de usarse para ello. Este
proyecto se justifica porque la utilizacion de escalas o indices han demostrado ser validos
para medir la actividad del LES. Se sabe que ademas son capaces de predecir dafio y
mortalidad, pero, en la actualidad, no hay acuerdo sobre el uso de un Unico indice de
actividad en la practica clinica habitual.

Por todo ello, se considera la necesidad de llegar a un consenso entre los expertos en LES
a nivel nacional, para decidir cual o cuadles de las escalas o indices que han demostrado
ser validos para medir la actividad del LES, deben ser de eleccion tanto para utilizarse de
forma individual, como de forma combinada. Esto permitiria estandarizar el seguimiento
del LES y valorar de forma mas precisa la enfermedad, ademas de facilitar la toma de
decisiones terapéuticas.

La estandarizacidn a nivel nacional permitiria por otro lado, poder comparary servir para
el desarrollo de estudios clinicos de resultados.

El desarrollo del proyecto se llevara a cabo a través de talleres en los que participaran
diferentes perfiles tanto expertos clinicos en LES, como gestores, farmacéuticos,
economistas de la salud, enfermeria y pacientes. La metodologia utilizada segun el tipo
de taller serd Focus Group, dindmicas de grupo y técnica Delphi. Los talleres seran
secuenciales y el andlisis y conclusiones se llevaran al siguiente taller de forma que sirva
de punto de partida para alcanzar el consenso.

Una vez conseguido el consenso en cuanto a la/las herramientas a utilizar, se propondr3,

la realizacion de otro proyecto para la validacion de dicha herramienta.
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3. ACRONIMOS
LES lupus eritematoso sistémico
DORIS Definition of Remission in SLE
LLDAS Lupus Low Dise Activity State
ECLAM European Consensus Lupus Activity Measurement
SLAM Systemic Lupus Activity Measure
SLAM-R SLAM revisado
SLEDAI Systemic Lupus Erythematosus Disease Activity Measure
MEXSLEDAI Mexican Systemic Lupus Erythematosus Disease Activity Index
SLEDAI-2K SLEDAI modificado
SELENA Safety of Estrogens in Lupus Erythematosus National Assessment
BILAG British Isles Lupus Assessment Group
BILAG-2004 BILAG revisado
SLAQ Systemic Lupus Activity Questionnaire
LAI) Lupus Activity Index
SER Sociedad Espafiola de Reumatologia
SEMI Sociedad Espafiola de Medicica Interna
SED Sociedad Espafiola de Dermatologia
FELUPUS Federacion Espafiola de Lupus
SECA Sociedad Espafiola de Calidad Asistencial
SEDISA Sociedad Espafiola de Directivos de la Salud
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4, INTRODUCCION/ANTECEDENTES
4.1 Definicidn

El lupus eritematoso sistémico (LES) es una enfermedad cronica en la que el sistema
inmunitario ataca el tejido sano en cualquier parte del cuerpo (1). Cada persona lo
experimenta de manera diferente y puede causar una amplia gama de sintomas
debilitantes, que incluyen erupcion cutdnea, dolor en las articulaciones, hinchazon y
fiebre (2) y ademds comporta una carga fisica, emocional y socioecondmica significativa
gue sigue siendo alta para las personas que viven con la enfermedad (3).

Esta enfermedad destaca por su heterogeneidad clinica, pudiendo afectar a diferentes
organos/sistemas en diversas combinaciones con consecuencias potencialmente
mortales. A pesar de ser la enfermedad autoinmune sistémica mas paradigmatica, se

considera una enfermedad rara debido a su baja incidencia(4).

4.2 Datos de la enfermedad en Espafia

El lupus eritematoso sistémico (LES) es una de las enfermedades reumaticas sistémicas
mas frecuentes, con una incidencia creciente:. En Espafia, su prevalencia se estima en 9
por 10.000 habitantes. (5)
Segun datos de la plataforma RELESSER-T sobre los pacientes con LES (6)

*  EI90% son mujeresy el 93% caucasicos

* La mediana de edad al diagndstico es de 33 afios

* EI53% habia sido hospitalizado en al menos una ocasion
Esta cifra habla del importante gasto sanitario que ocasiona el LES en nuestro pais, ya que
gran parte de los costes directos, asociados a los brotes graves del LES, estan vinculados

al proceso de hospitalizacion.

4.3 Caracteristicas del LES

El LES es una enfermedad heterogénea, cuya actividad varia en el tiempo y pudiendo

generar dafio irreversible. EI LES no se caracteriza por una manifestacion principal. Al
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contrario: varios organos pueden verse afectados con importancia prondstica variable
como consecuencia directa de la enfermedad, lo que implica que en su seguimiento
deben tenerse en cuenta muchos factores.

Esta variabilidad hace que sea necesario monitorizar, de forma estandarizada y objetiva
la enfermedad de las personas con LES, con instrumentos validados que determinen el

grado de actividad y el grado del dafio asociado a la enfermedad. (7).

Todavia no se ha clarificado cudl es el mejor método para evaluar la actividad de la
enfermedad; este tema es controvertido, ya que no todas las escalas son capaces de
captar adecuadamente todos los grados de actividad, ni de medir todos los
organos/sistemas, y no todas tienen la misma viabilidad en la practica clinica diaria,
puesto que la mayoria de estas escalas fueron creadas para evaluar el efecto de
medicamentos en los ensayos clinicos.

Ademas, es necesario definir cudles son los objetivos a alcanzar en el seguimiento de la
patologia: en el LES ademds de disminuir la mortalidad, deberia prevenirse la
acumulacion de dafios, minimizar la toxicidad de los tratamientos o mejorar la calidad de
vida de los pacientes. Estos objetivos tienen que demostrar un impacto en los

resultados.(4)

4.4 Definiciones de remisién del LES
En cuanto al control de la actividad de la enfermedad se han establecido dos conceptos
y sus respectivas definiciones.
e Por una parte, el concepto de remisidn, establecido por un grupo de trabajo de
consenso internacional conocido como Definition of Remission in SLE (DORIS)
e Por otra parte, el concepto de estado de baja actividad o Lupus Low Dise Activity

State (LLDAS), definida por el grupo Asia-Pacific Lupus Collaboration.
Tanto la definicion de remisiéon de DORIS como la de LLDAS han demostrado ser objetivos

alcanzables, con un claro impacto en los resultados clinicos del LES y en los reportados

por los pacientes, siendo la remisidn el objetivo primario a perseguir (4,8)

Astrazeneca 2 WHM [£o5n s



Iniciativa estratégica de salud
en Lupus Eritematoso Sistémico

Segun Castrejon, (2014), existen diferentes indices de medicién de actividad validados,
disponibles desde principios de los 80, aunque ninguno ha demostrado una clara
superioridad y, por tanto, ninguno de ellos tiene una aceptacién universal. En su revision
sistematica sobre indices para evaluar la actividad y el daflo en pacientes con LES, se
analizaron los siguientes 6 indices compuestos de evaluaciéon de actividad (BILAG, ECLAM,
SLAM, SLEDAI, LAl y SLAQ) y 3 indices de evaluacion de dafio (SLICC/ACR-DI, LDIQ y
BILD). (8)

4.5 Evaluacién de la actividad y el dafio

Entre las herramientas desarrolladas para la valoracién de la actividad del LES se
encuentran los siguientes:
- European Consensus Lupus Activity Measurement (ECLAM) (9)
- Systemic Lupus Activity Measure (SLAM)
- SLAM revisado (SLAM-R)(10)
- Systemic Lupus Erythematosus Disease Activity Measure (SLEDAI) (11) (12)
- Mexican Systemic Lupus Erythematosus Disease Activity Index (MEXSLEDAI)
(12)(13)
- SLEDAI modificado (SLEDAI-2K) (13)
- Safety of Estrogens in Lupus Erythematosus National Assessment (SELENA)-
SLEDAI (14)
- British Isles Lupus Assessment Group (BILAG) (11) (15)
- BILAG revisado (BILAG-2004) (16) (17)
- Systemic Lupus Activity Questionnaire (SLAQ) (18)
- Lupus Activity Index (LAI) (19)

Todas estas escalas o indices han demostrado ser validos para medir la actividad del LES.
Se sabe que ademds son capaces de predecir dafio y mortalidad (15).

Teniendo en cuenta los resultados obtenidos en su revision sistematica, exponemos en
las siguientes tablas, un resumen con datos referidos a viabilidad, tiempo empleado,

quién lo completa, claridad y aceptacién
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Tabla I: indices compuestos para la evaluacion de la actividad

Quien lo Caracteristicas
Escala Definicidn

completa de uso
Evalia manifestaciones especificas que precisan
tratamiento en un total de 8 drganos. Proporciona Precisauna HCy
una valoracion por dérgano o sistema. Es el Unico | Médico EF  completa.

instrumento validado que da una idea de la actividad 5-20min

del lupus en cada 6rgano de un simple vistazo

Es un indice disefiado para medir la actividad de la Precisauna HCy
enfermedad en el Ultimo mes. Incluye la evaluacion EF
de 10 drganos y/o aparatos y 2 valores de laboratorio | Médico 5-10 min
Sencillo de
calcular
Este indice mide el grado de actividad de forma global Precisauna HCy
en el Ultimo mes. Es considerado por algunos EF
Paciente
expertos el indice menos adecuado, ya que incluye 10-15min

medidas subjetivas, como la fatiga y las artralgias.

Existen 4 versiones: SLEDAI, SELENA-SLEDAI, SLEDAI
2000 y MEX-SLEDAL. EI SLEDAI es un indice global que Requiere HC, EF
SLEDAI evalla la actividad de la enfermedad en los Ultimos 10 | Médico y analisis.
dias y se compone de 24 items que recoge 10 a 20 min

manifestaciones especificas en 9 érganos o sistemas

Recoge los aspectos de la enfermedad como [dem

SLEDAI-

presentes o ausentes y no puede reflejar mejoria | Médico
2K26
parcial lo cual limita su utilizacion en ECA.

MEX- Se completa en
SLEDAI27 16,9 min

Se utilizd inicialmente en estudios de infecciones

LAI - , Médico |1 min
graves y afectacion renal en pacientes con LES34-36.
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Es una escala con 5 dominios que reflejan la actividad

de la enfermedad en las 2 semanas previas.

Se desarroll6 como herramienta de medida por el

propio paciente para ser utilizada en estudios |Paciente

epidemiologicos y grandes cohortes de pacientes
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Tabla II: Indices para la evaluacion de dafio

Quien lo
Escala Definicidon Caracteristicas de uso

completa

Evalua dafio irreversible en pacientes con
Se necesita una HC y EF.
lupus sin tener en cuenta la causa que lo
Médico Aprox. 15min  (segun
produce. Incluye 42 items que miden la
complejidad)
afectacion de 12 dominios

Consta de 56 preguntas para evaluar cada
dominio incluido en el SDI y estd disefiado | Paciente

para ser administrado como una encuesta

Para ser usada en estudios poblacionales. Es
una version mas corta que incluye solo 28 | Paciente

preguntas

(Elaboracion propia a partir de los datos de “Aspectos de validacion para indice de

actividad de la enfermedad y dafio” (Castrejon, 2014).(8)

Por diversas razones y limitaciones, en la actualidad no se prefiere ningun indice de
actividad del LES en términos de comodidad de uso y reflejo del cambio en la actividad
de la enfermedad en los diferentes drganos/sistemas. Los indices de actividad actuales
se utilizan principalmente en la investigacién, para captar y calibrar el efecto de un

farmaco mds que para guiar la decision clinica del tratamiento(4).

Como conclusién (Castrejon, 2014) destaca que:

e “Para medir la actividad de la enfermedad y el dafio irreversible en pacientes con
LES necesitamos una medida compuesta cuantitativa que tenga una aceptable
validacion”.

e “Lamayoria de los indices compuestos para valorar la actividad de la enfermedad
en pacientes con LES han sido validados y son comparables entre si. Aungue son

complejos a la hora de aplicarse en la practica clinica, estos indices facilitan la
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recogida de informacién clinica relevante de forma cuantitativa y EULAR
recomienda su uso para monitorizar a los pacientes”.

e “El uso de indices compuestos para evaluar tanto la actividad, como el dafio
estructural, ayudaria en practica clinica a guiar las decisiones terapéuticas de la
forma mas objetiva posible”.

e “Tanto el BILAG como el SLEDAI son los indices que tienen una validacion mas
completa y los que mas se usan en ECA y estudios de cohortes. El ECLAM tiene la
ventaja de ser el mas sencillo de calcular y el SLAM es el mas sensible al cambio,
ya que es el Unico que permite dar una puntuacion mayor a mayor gravedad. El
SLAQ es un indice que completa el paciente y exhibe una buena correlacién con
el SLAM, del que deriva, por lo puede suponer una buena alternativa para
consultas en las que se puede dedicar menos tiempo por paciente o para estudios

poblacionales”

Segln el consenso de expertos de terapias bioldgicas en el LES de la SER, el SLEDAI en sus
versiones actualizadas, SLEDAI-2K o SELENA-SLEDAI que es un indice global numérico,
breve y sencillo de aplicar, incluso para los no expertos, puede ser el instrumento de
eleccion. Otros indices globales numeéricos, como ECLAM o SLAM-R, pueden ser

igualmente validos. (20)

Los estudios que analizan diferentes indices de actividad demuestran que todos los
instrumentos son validos para medir actividad y que son comparables, aunque algunos
presentan mas sensibilidad al cambio que otros. (21). EI SLICC/ACR DI es un instrumento
validado para medir el dafio acumulado en las personas con LES, que ademds ha

demostrado ser predictivo de supervivencia a largo plazo. (22) (23)
Los cuestionarios auto-administrados al paciente LDIQ y BILD podrian ser una alternativa

util y confiable al SLICC/ACR DI en la evaluacion de los dafios relacionados con LES pero

no se pueden usar de manera alternativa con el SLICC/ACR DI. (24) (25)
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5. JUSTIFICACION DEL PROYECTO

La herramienta mas sencilla para la valoracion de la actividad en la practica clinica diaria
es la valoracion global de la actividad por parte del médico. Sin embargo, esta sujeta a
una importante variabilidad intra e inter- observador (7). Como alternativa, la utilizacién
de escalas o indices han demostrado ser validos para medir la actividad del LES. Se sabe
que ademas son capaces de predecir dafio y mortalidad (15) pero, en la actualidad, no
hay acuerdo sobre el uso de un unico indice de actividad en la practica clinica habitual.
Esto hace que la comparabilidad de resultado en salud y calidad de vida del LES a nivel
nacional sea casi imposible, dificultando el establecimiento y actualizaciéon de guias

clinicas y con ello la mejora en el seguimiento estandarizado de los pacientes.

Por todo ello, se justifica la necesidad de llegar a un consenso entre los expertos en LES
a nivel nacional, para decidir cual o cuales de las escalas o indices que han demostrado
ser validos para medir la actividad del LES, deben ser de eleccién tanto para utilizarse de
forma individual, como de forma combinada. Esto permitiria estandarizar el seguimiento
del LES y valorar de forma mas precisa la enfermedad, ademas de facilitar la toma de
decisiones terapéuticas.

La estandarizacion a nivel nacional permitiria por otro lado, poder comparary servir para

el desarrollo de estudios clinicos de resultados.

6. OBJETIVOS

5.1 Objetivo principal

- El objetivo de este proyecto es alcanzar un consenso nacional de expertos, tanto
en las definiciones de actividad del LES que deben medirse en el seguimiento de
los pacientes, como en las herramientas/escalas/ indices, que debe de usarse para
ello.

- Estas herramientas deben poder utilizarse en la practica clinica y de ellas deben

poder derivarse resultados en salud.
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- Este consenso debe tener validez y ser coherente con las escalas y los objetivos
existentes en la actualidad.

- El resultado final es conseguir una seleccion de items/escalas, (tipo check list o
similar) dentro de los indices de actividad ya validados, que pueda aplicarse en la
practica clinica de forma sencilla, que se pueda cumplimentar de forma rapida y

que al mismo tiempo sea fiable y esté validada.

5.2 Otros objetivos

- Llegar a un consenso de recomendacién de medicion de resultados en salud
reportados por el paciente (PROMS), tanto en cuanto a lo que se va a medir como
la herramienta a utilizar.

- Mejorar la vida de las personas con LES, ayudando a prevenir el dafio y asegurar

su supervivencia a largo plazo.

7. METODOLOGIA DEL PROYECTO

World Health Management, consultora especializada en el sector sanitario y con una
amplia experiencia en la gestidén de proyectos, se encarga de la parte metodoldgica del

proyecto. (www.international-whm.com)

Punto de partida:

1. Participacion de un grupo lo suficientemente grande de profesionales sanitarios,
gestores y pacientes de diferentes CCAA, que permitan disponer de una amplia
gama de conocimiento que contribuyan a la riqueza del proceso.

2. Desarrollar los trabajos en un marco que permita la expresién de las opiniones
con absoluta libertad e independencia.

3. Las propuestas resultantes deberdn ser resultado del consenso del conjunto de

los participantes.
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6.1 Grupos de trabajo

El proyecto se desarrollard a través de diferentes grupos de trabajo:

Grupo

Principal funcion

Grupo asesor

Definird el marco conceptual y los objetivos vy
velaran por la calidad y coherencia de las

conclusiones

Representantes de pacientes

Definiran la ruta del paciente

Grupo de clinicos expertos en LES

Partiendo de las necesidades de los pacientes,
definiran  la/s mejor/es herramientas de

seguimiento del LES desde el punto de vista clinico

Grupo de decisores

Analizaran el consenso de los clinicos y confirmaran
que lo seleccionado es Util para la toma de
decisiones en cuanto a medicién de resultados en

salud

Grupo multidisciplinar

Partiendo de las conclusiones de los grupos
anteriores, aportaran sus diferentes visiones vy
consensuaran los indices de seguimiento de la

enfermedad.

Grupo ampliado Delphi

Validaran las conclusiones de los grupos de trabajo

El grupo asesor, estard formado por formado por 7 expertos en LES de reconocido

prestigio tanto a nivel nacional como internacional, un farmacéutico hospitalario, un

gestor, un economista de la salud y la representacién de los pacientes perteneciente a la

asociacion FERLUPUS. Este grupo se encarga de asistir y apoyar a la consultora WHM, en

la estructuracién y desarrollo del proyecto, definir las lineas estratégicas iniciales y su

seguimiento en las distintas fases y supervisar los diferentes documentos de conclusiones

elaborados por la consultora.
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VITA

El grupo asesor, ademas de participar en los diferentes talleres segun su perfil, tendran,
al menos dos reuniones virtuales para validar las definiciones y conclusiones. Ademas,

revisaran el informe final una vez concluidos los talleres y el consenso ampliado Delphi.

La composicién del grupo por perfiles sera la siguiente:

ECONOMISTA DE LA

Experta en evaluacion de tecnologia sanitaria. Univ.

MARTA TRAPERO Intern. Catalufia. Miembro del CAPF (Ministerio de
SALUD
Sanidad)
JOSE LUIS ANDREU JSR HU Puerta de Hierro. Madrid
REUMATOLOGOS CARLOS MARRAS JSR HU Virgen Arreixaca. Murcia

ELVIRA DIEZ

JSR HU Leon

GESTOR SANITARIO

JUAN JOSE RIOS

DM HU La Paz. Madrid

FARMACEUTICO

JOAQUIN BORRAS

FH H de sagunto

MEDICINA INTERNA

RICARD CERVERA

JS Enf. Autoinm. H. Clinic Barcelona

NORBERTO ORTEGO | Exdirector U. Enf autoinm. H. San Cecilio. Granada
NEFROLOGO ENRIQUE MORALES | FEA Serv. Nefrologia. HU 12 octubre. Madrid
) ) FEA Dermatologia HU Infanta Leonor. Madrid.
DERMATOLOGO EVA CHAVARRIA
Coordinadora GRUPO GEDEAS
REPRES. PACIENTE SILVIA PEREZ Asociacién FELUPUS

Grupo de pacientes: El grupo estard compuesto por 6 pacientes, todos ellos enfermos de

LES con diferente grado de afectacion. Serdn representantes de la asociacion de

pacientes FELUPUS y perteneceran a diferentes comunidades autdnomas, edad y sexo.

Grupo expertos clinicos estara formado por 10 profesionales y se ha considerado que

deben participar de forma activa todos los perfiles profesionales que intervienen y estan
relacionados con la atencién de pacientes con LUPUS. Los criterios de Seleccidon estan
basados en su dedicacidn y experiencia en la atencion a pacientes con LES. Adema3s,

deberan representar a diferentes comunidades y tipos de centros sanitarios y haber

1 JSR: JEFE SERVICIO REUMATOLOGIA; JS: JEFE SERVICIO; FAE: FACULTATIVO ESPECIALISTA DE AREA; HU: HOSPITAL
UNIVERSITARIO; DM: DIRECTOR MEDICO

WORLD HEALTH"
MANAGEMENT
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demostrado su interés en esta patologia siendo considerados expertos en la materia por

Sus pares.

La composicion del grupo por perfiles sera la siguiente:
GRUPO EXPERTOS CLINICOS
4 REUMATOLOGOS

3 MEDICINA INTERNA
1  DERMATOLOGIA
1 ATENCION PRIMARIA
1 NEFROLOGIA

TOTAL 10

Grupo de decisores, Un tercer grupo estara formado por decisores con perfil de gestor,

evaluador y farmacia hospitalaria, y contara con unos 9 participantes. Para la seleccion
de los perfiles se ha tenido en cuenta que hubiera representacién de diferentes
comunidades y niveles de decisidén (meso y micro), asi como experiencia demostrada en
decisiones de evaluacién de medicamentos para el caso de evaluadores y farmacéuticos

hospitalarios.

La composicién del grupo por perfiles sera la siguiente:
GRUPO DECISORES

2 GESTORES

3 EVALUADOR

4  FARMACIA
TOTAL 5

Grupo multidisciplinar, este grupo estard formado por los perfiles de los grupos

anteriores al que se sumaran enfermeras de atencién a LUPUS y otros perfiles que tienen
gue ver con la atencién a la enfermedad, y que hardn un total de unas 40 personas. Todos
los profesionales sanitarios, tendran experiencia en la atencién o la gestién de pacientes

con LUPUS y perteneceran a diferentes comunidades y tipos de centros.
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La composicion del grupo por perfiles sera la siguiente:

GRUPO MULTIDISCIPLINAR

3
2
3
3
3
3
2
3
3
3
9

ATENCION PRIMARIA

EXPERTO EN CALIDAD ASISTENCIAL
DERMATOLOGIA

ENFERMERIA

EVALUADORES

FARMACIA

GESTORES

MEDICINA INTERNA

NEFROLOGIA

REPRESENTANTES PACIENTES LUPUS
REUMATOLOGOS

TOTAL 37

Grupo ampliado: Las decisiones alcanzadas por estos grupos de trabajo, seran sometidas

a consenso por técnica Delphi. Para ello se prevé que participen en el Delphi entre 150 y

200 profesionales todos ellos relacionados con la atencion a pacientes con LES,

confiriendo al grupo un caracter multidisciplinar. Esta participacion se hard de forma

telematica.

La decision sobre la idoneidad de los perfiles, el nimero de participantes y su distribucién

en los diferentes talleres, nace de la necesidad de conseguir una herramienta con un alto

grado de consenso que tenga en cuenta todas las visiones, no solo la clinica sino también

la de los pacientes y de gestores y evaluadores. Con todo ello, se pretende que el

resultado final tenga una utilidad clinica real y que, ademas, se garantice su calidad y valor

para el paciente y el sistema sanitario.

6.2 Desarrollo del proyecto
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e 12 FASE: Revision y andlisis de la evidencia actual. Esta primera fase pretende
conocer las diferentes escalas y herramientas de medicion que se utilizan en el
LES, la correlacion que existe entre ellas y analizar la evidencia disponible en
cuanto a la validez de cada uno de los items que las componen para su uso por
separado o conjuntamente. Se realizard una busqueda bibliografica con el
objetivo de conocer la literatura existente, y se sintetizara la evidencia.

e 29 FASE Reunion del Comité Asesor. En esta reunidon previa a la realizacion de
talleres se definird como afrontar el proyecto, el marco de actuacion y los
objetivos practicos a conseguir. Estas decisiones seran la base del trabajo
posterior.

e 39 FASE: Reuniones de Trabajo/Talleres. A través de talleres multidisciplinares con
metodologias participativas, gestores, pacientes y profesionales expertos en LES
decidirdn por consenso que herramienta/escala/indice validados o grupos de
ellas, es la mas adecuada para el manejo, control y seguimiento del LES de una

forma practica y util.

6.3 Desarrollo de los talleres:

Se llevaran a cabo cuatro talleres encadenados: pacientes, clinicos, decisores vy
multidisciplinar. Los talleres seran presenciales, con una duracién aproximada de 3 a 4
horas cada uno. Las conclusiones de cada uno de los talleres seran el punto de partida
del siguiente taller, de forma que la aportacién de todos sume en el resultado final.
Previamente a cada uno de los talleres, se enviard a los participantes un informe sobre
el estado de situacion, que sirva de ayuda en el desarrollo del taller; en este informe
previo, estardn también las conclusiones a las que se haya llegado en los grupos

|II

anteriores de forma que el informe final “se nutra” de cada una de las aportaciones de

los diferentes grupos de trabajo.

e Taller de pacientes: Este serad el primer taller. Seguird una metodologia Focus

III

Group vy su objetivo serd establecer el “patient journey map” o ruta del paciente

de LES e identificar las necesidades no cubiertas. Se ha elegido la metodologia del
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Focus Group, por sus ventajas en cuanto a la calidad de la informacién obtenida.
Este método, permite crear un debate organizado alrededor de diversas
preguntas que seran disefiadas con anterioridad. El grupo se formard con
pacientes de LES pertenecientes a la Asociacién FELUPUS. El taller contara con
una representacion de 6 pacientes, de diferentes edades y distintos tiempos de
evolucion de la enfermedad para conseguir la mayor variabilidad posible. Antes
del comienzo del taller, se solicitara autorizacién por escrito a cada uno de los
participantes para grabar con audio la sesion. Tendrd una duracion de unas 3
horas y se hara de forma presencial. Al finalizar la sesidn, se realizara un informe
de desarrollo y conclusiones del taller que se presentara en los siguientes talleres
de profesionales. Consultores expertos en dindmicas de grupo del equipo de
WHM serdn los encargados de coordinar el taller y realizar el informe de
conclusiones.

Taller de clinicos: Este taller estard formado por el grupo de expertos clinicos,

tendrd una duracion de unas 4 horas y se hara de forma presencial. En esta sesién
de trabajo se realizara una presentacién del andlisis de la evidencia encontrada
en la literatura cientifica y las conclusiones del taller de pacientes. Todo ellos
servird de base para el desarrollo del taller que tendra como objetivo, consensuar,
desde el punto de vista clinico qué herramientas se consideran mas Utiles, fiables
y validas para el seguimiento de los pacientes con LES. Ademas, se decidiran los
PROMs que formaran parte del seguimiento de estos pacientes teniendo en
cuenta las conclusiones del taller de pacientes. Al término del taller, la consultora
elaborara un informe de conclusiones.

Taller de decisores: Este taller estard formado por el grupo de evaluadores vy

gestores, tendrd una duracion de unas 4 horas y se hara de forma presencial. En
esta sesion de trabajo se realizara una presentacion de las conclusiones del taller
de pacientes y de clinicos. El taller que tendrd como objetivo, consensuar, desde
el punto de vista evaluador-decisor qué herramientas se consideran mas Utiles,
fiables y vdlidas para el seguimiento de los pacientes con LES. Al término del taller,
la consultora elaborara un informe de conclusiones.

Taller multidisciplinar En base a las conclusiones de los talleres de pacientes,

clinicos y decisores tendra lugar el taller multidisciplinar. El objetivo de este taller
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es conseguir un consenso final sobre la seleccién de las herramientas de
seguimiento para el LES, con la visién conjunta de todos los perfiles implicados en
la patologia. Por ello se amplian los integrantes del grupo, tanto en nimero, como
en perfiles. Este taller tendrd una duracién aproximada de 4 horas y sera

presencial.

6.4 Metodologia de los talleres:

El lugar elegido para el desarrollo de los talleres seran establecimientos preparados para

reuniones de trabajo en la ciudad de Madrid.

La metodologia para alcanzar los objetivos estard basada en técnicas grupales que
aseguren la participacion de todos los integrantes, que sean dindmicas y practicas y
obtengan conclusiones. Para los talleres de clinicos y decisores se utilizara la metodologia
Focus Group, ya que el nUmero de participantes es el idéneo. Sin embargo, para el taller
multidisciplinar se utilizaran técnicas grupales tipo “Ponderaciones por puntos” “World
café” “Posible vs Imposible” o similar.

Todos los talleres estan coordinados metodoldgicamente por el grupo de consultores de
WHM y siempre asistird uno o mas integrantes del grupo asesor para garantizar la calidad

cientifico- técnica de las conclusiones.

6.5 Consenso ampliado. Método Delphi

A través del método Delphi un grupo ampliado formado por profesionales de diferentes
especialidades relacionadas con el seguimiento de pacientes con LES (reumatdlogos,
internistas, dermatdélogos...) y de diferentes perfiles (clinicos, farmacéuticos, enfermeros,
gestores...) deberan consensuar las definiciones y herramientas para el control del LES

concluidas por los Grupos de Trabajo.

El consenso Delphi partird de las conclusiones alcanzadas en los grupos de trabajo: Sobre

estas conclusiones se planteard una serie de afirmaciones o preguntas que deberdn ser
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testadas con el grupo Delphi. Las preguntas seran validadas con el grupo core. El proceso
de consenso Delphi se llevard a cabo por mail a través de plataformas! tipo
surveymonkey, qualtrics... y constara de dos rondas, con porcentajes de participacién y
de minimo acuerdo pactado de antemano con el grupo asesor.

La finalidad de esta técnica es suscitar el mayor grado de consenso posible entre los
especialistas sobre un problema planteado, en este caso medir actividad y dafio y
resultados de salud en LES, pero evitando que los expertos renuncien a la defensa de su
opinion por armonizarla con la del resto. Para ello se crearan cuestionarios para cada tipo
de herramientas de medicion, enviandoselas a los participantes para que contesten de

forma andnima a través de un enlace web.

Para el desarrollo de la metodologia Delphi a lo largo de todo el proyecto se ha contado
con los siguientes niveles de participacion:

1. Consultora coordinadora (WHM): 3 profesionales de Ciencias de la Salud y con
formacion en investigacién, conocedores de la metodologia Delphi, guiaran el
estudio durante todas sus fases. Su contribucion consistird en: revisar la literatura
y delimitar el campo tematico de estudio, examinar y afinar el protocolo de
trabajo, disefiar, elaborary validar el cuestionario de recogida de datos, favorecer
la participacion de los expertos, analizar las respuestas de las rondas, preparar los
siguientes cuestionarios o preguntas y realizar una re-alimentacion oportuna,
supervisar la marcha de todo el proceso, proponer y tomar medidas correctoras
e interpretar los resultados.

2. Panel de expertos (grupo asesor): los expertos asumen la responsabilidad de
emitir juicios y opiniones. Se han seleccionado como expertos al grupo asesor
todos ellos con conocimientos de la patologia, medicion de resultados en salud,
experiencia asistencial y/o de investigacion, publicaciones y prestigio reconocido.
La composicion del panel ha buscado garantizar la diversidad de formacidn,
ocupacion y perspectiva desde el punto de vista de la enfermedad.

3. Panelistas: se invitard a participar a pacientes, profesionales médicos y de

enfermeria de atencion primaria y hospitalaria, responsables de calidad etc. Se
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buscard que cada perfil ofrezca visiones complementarias que aporten al analisis

una mayor riqueza de puntos de vista. En total se contara con unos 150 panelistas.

La recogida de datos para el consenso se llevara a cabo en tres fases diferentes:

1.

3.

Primera fase: El grupo coordinador realizard la busqueda bibliografica sobre
medicion de actividad, dafio y resultados en salud en el LES, seleccionando todos
los indicadores y herramientas de medicion encontrados. Esta lista de indicadores
y herramientas servira junto con las conclusiones del taller de pacientes, para que
los siguientes grupos consensuen la forma en la que se deben medir la actividad
y los resultados en salud en el Lupus, basandose en sus conocimientos y su
experiencia clinica. Este consenso servird para construir el instrumento de
recogida de datos que se convertird en el punto de partida para el Delphi en
tiempo real en el trabajo con los grupos.

Segunda fase: Se realizardn 4 talleres de trabajo: pacientes, clinicos, evaluadores
y gestores y grupo multidisciplinar. Estos grupos de trabajo emitirdn sus opiniones
sobre los indicadores de medida y las herramientas de medicion a utilizar en el
LES, segun se describe en la descripcidon de cada taller. Se partird de lo hallado en
la busqueda bibliografica. Aquellos indicadores o herramientas sobre los que no
haya consenso se retirardan. A continuacion, se pedirda a los grupos que
seleccionen los indicadores y herramientas minimos imprescindibles para medir
actividad, dafio y resultados en salud en la patologia de estudio. Si en alguno de
los talleres no fuera posible terminar esta fase de forma presencial y se utilizara
el mail para que cada participante de su opinion. Los resultados de esta segunda
seran analizados por el grupo asesor vy se utilizaran para redactar los cuestionarios
de la tercera fase. El Grupo asesor fijard la participacién minima (60%) y el grado
de consenso a alcanzar para considerar relevante una recomendaciéon (80%).
Ademas, se recogeran las razones principales de disenso y los puntos de
relevancia hallados. Tras concluir los talleres, los indicadores y herramientas
consensuadas se integraran en los cuestionarios de la tercera fase.

Tercera fase: Con los indicadores y herramientas seleccionados en la segunda fase
se creardn los cuestionarios. Para la seleccion de los panelistas se conformara un
listado de profesionales de diferentes perfiles y especialidades (todas ellas

relacionadas con el LES), y de diferentes comunidades autondmicas, a los que se
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les pedira por mail su participacion. Para ayudar a este reclutamiento se podra
contar con las sociedades cientificas implicadas. Tras la aceptacion de su
participacion, se pedira por mail a los panelistas que, accediendo a través de un
link con enlace web a cada uno de los cuestionarios, ratifiquen o modifiquen su
posicionamiento. Todos los formularios seguirdn el mismo patrén con 3 partes,
donde se indicara a los participantes de manera clara como contestar acerca de:
1. Los indicadores consensuados hasta el momento en cada patologia, que
permitirdn medir la actividad, el dafio y los resultados en salud.
2. Las herramientas de medicion mas relevantes para los indicadores
escogidos.

3. Lafrecuencia con la que debe medirse cada herramienta.

Los cuestionarios utilizaran para cada item una escala Likert de 5 puntos, para
evaluar la idoneidad y pertinencia.

4. Tras la tercera fase, el grupo coordinador sintetizard las conclusiones vy las
presentard al de expertos, que evaluara los resultados obtenidos antes de emitir
su validacién. Durante todo el proceso Delphi se seguiran la guia de

recomendaciones de Trevelyan 20152

8. CRONOGRAMA

A continuacion, se detalla el calendario del proyecto

2022 2023

Junio Julio Septiembre Octubre Noviembre Diciembre Enero Febrero

Andlisis de la evidencia

12Reunion grupo asesor

Focus Group pacientes

2 https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/$1876382015300160?via%3Dihub
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Talleres expertos clinicos

Taller decisores

Taller multidisciplinar

Informe de conclusiones

Validacién por grupo asesor

Delphi ampliado

Informe de conclusiones

Validacion por grupo asesor

Informe final

Il B
I
I

9. CONCLUSIONES E INFORME FINAL

Una vez alcanzado el consenso vy finalizada la técnica Delphi, el grupo de expertos del

proyecto revisara en su totalidad las conclusiones para poder elaborar el informe final
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